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(57) Abstract 

The invention concerns a device for the occlusion of cardiac, vascular and other defects. It also concerns the instrument used for 
positioning the occlusion device as well as the method for using said device and instrument. The occlusion device consists of a distal part 
(1) with relatively rigid surface, substantially planar, even slightly curved, and greater than the defect cross section, said distal part (1) being 
provided with means (2) for making it integral with an instrument; a proximal part (3) with relatively rigid surface, substantially planar, 
even slightly curved, and greater than the defect cross section, said proximal part (3) being provided with means (4) for making it integral 
with said instrument. The two parts are provided each with at least fixing means (8, 9) for making them mutually integral. 



(57) Abrege 

La presente invention se rapporte a un dispositif chirurgical d'occlusion de d6fectuosit€s cardiaques, vasculaires ou autres. Elle 
comprend 6galement 1' instrument utilise* pour positionner le dispositif d'occlusion ainsi que la mdthode d'utilisation du dispositif et de 
rinstrument Le dispositif d'occlusion est constitue* d'une piece distale (1) de surface relativement rigide, sensiblement plane, voire 
legerement courbee, et sup6rieure a la section de la d6fectuosite\ ladite piece distale (I) 6tant munie de moyens (2) pour la rendre solidaire 
a un instrument; d'une piece proximale (3) de surface relativement rigide, sensiblement plane, voire ldgerement courbee, et superieure a la 
section de la d6fectuosite\ ladite piece proximale (3) 6tant munie de moyens (4) pour la rendre solidaire au dit instrument. Les deux pieces 
sont munies chacune d'au moins un moyen de fixation (8, 9) permettant de les rendre solidaires Tune par rapport a l'autre. 
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Dispositif chirurgical d'occlusion dc defectuosites 

La presente invention se rappone a un dispositif. chirurgical cf occlusion de defectuosites 
5 cardiaques. vasculaircs ou autres. Eile comprend egalement Instrument utilise pour 
positionner ie dispositif d'occlusion ainsi que la methode d*utilisation du dispositif et de 
1* instrument. 

Des ouvertures anormales peuvent exister entre deux cavites du cocur, des principaux 
10 vaisseaux ou d'autres cavites du corps. Elles peuvent egalement exister ou etre creees dans la 
paroi d*un organe creux. Les formes de defectuosites cardiaques les plus frequentes sont la 
communication interauriculaire (CIA), la communication interventriculaire (CIV) et la patent 
ductus arteriosus. 

De telles ouvertures peuvent etre congenitales, tel que le Foramen Ovale Permeable, acquises 
15 (p.ex. consecutivement a un infarctus) ou creees (p.ex. dans un vaisseau par rintroduction de 
canules vascuiaires). Dans le cas de defectuosites cardiaques, elles entraincnt une fuite du 
sang (shunt) d'une cavite a P autre ou d'un vaisseau a F autre, une diminution du rendement 
cardiaque et provoquent des repercussions sur les autres organes, notamment les poumons, ce 
qui peut engendrer a long terme une insuffisance du coeur. Dans le cas du Foramen Ovale, il 
20 peut meme en resulter une embolie cerebrale. 

Le traitement de ce type de defectuosite a souvent consiste en une operation a cccur ouvert, 
impliquant 1 'utilisation d'une machine cocur-poumon. Dans ce type d* intervention, la 
reparation consiste a rapprocher les bords de la defectuosite lorsque cette derniere est de 
section relativement reduite, ou utiliser un patch, en Gore-Tex par exemple, lorsque la section 
25 de la defectuosite est importante. 

L'article intitule ((Repair of Atrial Septal Defect Through a Right Thoracotomy)) de 
Rosengan et aL Ann Thorac Surg 1993 ; 55 : pages 1 138-1 140. decrit une telle methode que 
Ton peut qualifier de lourde et traumatisante pour le patient. 
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Le brevet US 3 874 388 de King et al. decrit un dispositif de chirurgie minimaie invasive 
d'occlusion de defectuosites cardiaques ou vasculaires consume d'une paire de pieces 
retractables similaires a des parapluies qui sont placees de pan et d'autre de la defectuosite. 
5 Les parapluies sont achemines sous forme retractee dans un catheter pour etre deplies au 
niveau dc la defectuosite et fixes Fun a L autre en un point central. 

Les documents EP 474 887 Al. WO 93/13712. EP 541 063 A2. EP 545 091 A2, 
US 5 284 488. EP 655 222 Al et US 5 433 727 decrivent des dispositifs similaires. 

10 

Bien que les dispositifs de Tart anterieur donnent une certaine satisfaction, il subsiste toujours 
plusieurs inconvenients. 

Etant donnc que les dispositifs d'occlusion doivent etre achemines sous forme retractee. leur 
forme depliee ne peut presenter qu'un degre tres faible, voire nuL de rigidite. Ceci entraine le 
15 risque d'un deplacement du dispositif d'occlusion au cours du temps. Comme Tont montrees 
certaines etudes, le degre d'occlusion de la defectuosite est par consequent incomplet. Dans 
certains cas. le deplacement est tel que le dispositif d ? occlusion se detache de la defectuosite 
et peut provoquer une embolie. 

20 Le placement des dispositifs de Petat de la technique est en outre malaise du fait que leur 
introduction dans le patient et leur manipulation s'effectuent generalement par l'abord du pli 
inguinal, soil a une distance relativement grande de la defectuosite. Par ailleurs, les 
manoeuvres se font par rintermediaire de catheters souples, ce qui diminue la precision du 
geste. 

II y a par consequent un besoin de remedier aux inconvenients mentionnes ci-dessus en 
recourant a un dispositif permettant d'assurer une occlusion complete et dc longue duree des 
defectuosites cardiaques. vasculaires ou autres. II y a egalement un besoin d'ameliorer le 
controle et la precision du positionnement du dispositif d'occtusion. 
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La presente invention a le merite de remedier aux inconvenients evoques precedemment en 
recourant a un dispositif chirurgical d'occlusion d'une defectuosite telle qifune 
communication inierauriculaire. caracterise en ce qu'il est constitue : 

5 

- d'une piece distale de surface relativement rigide. scnsiblement plane, voire legerement 
courbee. et superieure a la section de la defectuosite, ladite piece distale etant munie de 
moyens pour la rendre solidaire a un instrument. 

- d'une piece proximale de surface relativement rigide, sensiblement plane, voire 
10 legerement courbee, et superieure a la section de !a defectuosite, ladite piece proximale 

etant munie de moyens pour la rendre solidaire au dit instrument. 

Lcs deux pieces etant munie chacune d au moins un moyen de fixation pcrnietiam de les 
rendre solidaires l'une par rapport a 1'autre. 

15 

L'expression « piece de surface relativement rigide » doit etre comprise par opposition a une 
piece de surface retractable qui est introduite dans un catheter 

Selon une variante de Tinvention, la peripheric de la piece proximale et/ou de la piece distale 
20 presente un degre de rigidite superieur a la surface restante. Cette surface restante peut etre 
constitute d'une membrane. 

Selon une autre variante de Tinvention, la piece proximale et/ou distale est munie d J au moins 
un orifice permettant d'introduire un tuyau, de fixer une valve ou tout autre dispositif. 

Comme on pourra le constater plus loin, le dispositif de la presente invention n ; cst pas 
introduit sous forme retractee dans un catheter, ce qui permet de lui conferer une tres bonne 
rigidite et par consequent d'obtenir une occlusion plus efficace et de plus longue duree. 
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La presente invention se rapporte aussi a un instrument utilise pour positionner le dispositif 
d'occlusion qui est constitue : 

5 - d'une tige munie a son extremite distale de moyens pour la rendre solidaire a la piece 
distale 

- d'un manchon. a Tinterieur duquel la tige peut se depiacen muni a son extremite distale 
de moyens pour le rendre solidaire au moins en direction de Pextremite distale de la tige 

10 La tige et le manchon etant munis de moyens de saisie a leurs extremites proximales 
respectives. A titre d'exemple, les moyens de saisie peuvcnt etre du type pistolet qui integre la 
tige et le manchon. 

La tige et le manchon peuvent etre rigides, souples, malleables. droits ou courbes. 

15 Ce type d'instrument est d'usage particulierement aise. la petite longueur et la rigidite que 
Ton peut lui conferer pcrmettent d'atteindre en outre un meilleur contrdle et une plus grande 
precision de 1 'operation. 

Le dispositif d'occlusion selon 1'invention et Tinstrument associe ont le merite d'etre peu 
20 traumatisant pour le patient. Lors d'une reparation au niveau du coeur par exemple, il sufftt de 
pratiquer une mini-incision cutanee thoracique et d'effectuer une intervention a coeur battant. 
soit sans circulation extra-corporelle. 

Le dispositif et 1* instrument de la presente invention, outre leur emploi facilite. peuvent etre 
fabriques a faible cout ? dans tous les cas a un cout inferieur aux dispositifs de chirurgie 
:5 minimale invasive de Tetat de la technique. 

La figure 1 represente une vue en coupe d'un mode de realisation du dispositif d'occlusion de 
la presente invention. 

30 La figure 2 represente une vue tridimensionnelle du dispositif de la figure 1 

La figure 3 represente un mode de realisation de V instrument utilise pour introduire le 
dispositif de la figure 1 
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La figure 4 represente Ie dispositif des figures 1 et 2 fixe a Instrument de la figure 3 
La figure 5 represente le chemin d'acces a une defectuosite intracardiaque 
5 La figure 6 represente les differentes etapes de positionnement du dispositif de la figure 1 

a) Dispositif d'occlusion 

10 Un mode de realisation du dispositif d'occlusion selon Tinvention est represente aux figures 1 
ei 2. Ii se compose d'une piece distale (1) et d'une piece proximale (3). La forme generate de 
chaque piece est circulaire et de diametre legerement superieur a celui de la defectuosite, 
typiqucment de 1 a 5 cm. Chaque piece est munie d'un cylindre de fixation (8. 4), situe au 
centre de ladite piece, qui permet de la rendre solidaire a 1'autre piece par encliquetage. Le 

15 cylindre de fixation (8) de la piece distale (1) presente le long de sa paroi externe une serie de 
rainures annulaires. Le disque de la piece distale est legerement concave du cote ou se trouve 
le cylindre de fixation (8). Ce meme disque presente en outre une bordure (10) a sa peripheric 
qui est recourbee en direction du cylindre de fixation (8). Le cylindre de fixation (4) de la 
piece proximale (3) presente le long de sa paroi interne une serie de rainures annulaires 

20 complementaires aux rainures du cylindre de fixation (8) de la piece distale (1) de fa?on a 
assurer une fixation efficace lorsque le cylindre de fixation (8) de la piece distale (I) penetre 
dans le cylindre de fixation (4) de la piece proximale (3). 

L'interieur du cylindre de fixation (8) de la piece distale (1) est creux et muni d ? un pas de vis 
(2) afin de rendre ladite piece distale (1) solidaire avec la tige (6) de Tinstrument de 
25 positionnement. 

L'extremite libre du cylindre de fixation (4) de la piece proximale (3) est con?ue de maniere a 
servir de butee pour I'extremite distale (11) du manchon (5) de Tinstaiment de 
positionnement lorsque la piece proximale (3) se rapproche de la piece distale (1). 
Chaque piece (1,3) peut etre fabriquee par moulage en un seul element. Le materiau utilise 
30 peut etre du Delrin ou tout autre materiau biocompatible pouvant presenter un grand degre de 
rigidite. Selon le cas, le materiau peut egalement etre biodegradable. 
Le dispositif d'occlusion peut etre recouvert par une substance active telle que de Theparine. 
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Dans cfautres modes de realisation de P invention, la forme generate des pieces distale (1) et 
proximale (3) peut etre ovale, ou plus generalement de forme proportionnellement identique a 
la section de la defectuosite. Lew surface peut etre plane ou legerement bombee. Le degre de 
courbure d'une piece par rapport a P autre n'est pas forcement identique. 

5 

Selon un autre mode preferentiel de ['invention, les pieces distale (1) et proximale (3) peuvent 
etre munies de plusieurs moyens de fixation repartis sur toute la surface de chaque piece. 

Selon un autre mode preferentiel de l'invention, les moyens pour fixer les pieces entre elles 
10 sont distincts des moyens de fixation de ces memes pieces a 1' instrument. 

L/encliquetage n'est pas le seul moyen envisage pour fixer les pieces entre elles, tout autre 
systeme susceptible d'assurer une fixation efficace peut etre utilise. 

15 b) Instrument 

La figure 3 represente Pinstrument de positionnement du dispositif d'occlusion des figures 1 
et 2. II est constitue d'une tige (6) et d ? un manchon (5) dans lequel la tige (6) peut se deplacer. 
La tige est munie a son extremite distale (7) d'une partie filetee apte a se fixer a Pinterieur du 
20 cylindre de fixation (8) de la piece distale (1). 

L'extremite distale du manchon (5) est destinee a entrer en contact avec Pextremite libre du 
cylindre de fixation (4) de la piece proximale. 

La tige (6) et le manchon (5) sont munis a leur extremites proximales respectives d*un 
dispositif de saisie permettant au chirurgien d'effectuer entre autre un mouvement de rotation 
25 de la tige (6) et un mouvement de translation du manchon (5). 

c) Mode operatoire 

La figure 4 represente le dispositif d'occlusion fixe a Pinstrument tel qu'il se presente avant 
30 Putilisation. L'extremite distale de la tige (6) est vissee a Pinterieur du cylindre de fixation (8) 
de la piece distale (1). La tige (6) est placee a Pinterieur du manchon (5) qui est en contact 
avec Pextremite libre du cylindre de fixation (4) de la piece proximale (3). 
A noter qu'a ce stade les pieces distale (1) et proximale (3) ne sont pas encore fixees Pune a 
P autre. 
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II est parfaitement envisageable de presenter cette configuration dans son emballage de 
stockage. 

Les figures 5 et 6 illustrent une intervention relative a la reparation d'une communication 
5 interauriculaire. 

Au travers d ; une minithoracotomie (12) (voir figure 5.1) de 2 a 5 cm selon la taille du 
dispositif d'occlusion prevu, le pericarde en regard de Toreillette droite est incise. Une bourse 
(13) est placee au niveau de Toreillette droite (voir figure 5.2.a), entre les veines caves 

10 superieures et inferieures. Celle-ci permettra d'assurer Tetancheite de !a cavite auriculaire 
droite durant les manoeuvres endocardiaques d'une part, et de fermer rorifice auriculaire 
apres la mise en place du dispositif d'occlusion d'autre pan. Une incision auriculaire est 
placee au centre de la bourse. Afin d'eviter le passage d'air dans la cavite auriculaire droite, la 
cavite thoracique peut etre remplie d'eau avant cette manoeuvre. Le dispositif d'occlusion 

15 complet (ou successivement les pieces distale puis proximale) est d'abord introduit dans 
Toreillette droite (voir figures 5.2.C and 6a). 

La tige (6) est ensuite actionnee de fason a introduire la piece distale (1) dans Toreillette 
gauche a travers la defectuosite (voir figure 6b). 
20 Bien que la piece distale (1) soit d'un diametre superieur a celui de la section de la 
defectuosite, le passage de ladite piece distale (1) a travers la defectuosite ne presente aucun 
probleme. Pour s'en convaincre, il suffit de se rappeler qu'un bouton de chemise passe sans 
probleme a travers la boutonniere bien que la section de cette derniere soit inferieure a celle 
du bouton. 

25 

La piece distale est placee contre les bords de la defectuosite. Son bon positionnement est 
verifie par echographie transoesophagienne. 

La piece proximale (3) est poussee par le manchon en direction de la piece distale (1) tout en 
30 maintenant cette derniere plaquee contre les bords de la defectuosite de sorte a permettre la 
fixation des deux pieces par encliquetage (voir figure 6c). 

La tige (6) est d^vissee et retiree avec le manchon (voir figure 6d). la bourse serree et liee de 
fa^on a fermer Torifice auriculaire. 
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La presente invention a done le merite de presenter plusieurs avantages par rapport a Tetat de 
la technique : L'emploi et le controle de mise en place du dispositif d'occlusion sont plus 
aises, la grande rigidite du dispositif d'occlusion iui assure une fixation excellente et de 
5 longue duree, la precision du positionnement est facilitee par des instruments relativement 
courts et rigides ou serni-rigides. Compare aux techniques de catheterisme de Tart anterieur. il 
n'y a pas de manipulation des vaisseaux peripheriques ni de passages repetes de catheter dans 
les vaisseaux intermediaires entre le site d' introduction des instruments et de la defectuosite 
elle-meme. 

10 Les couts de fabrication de Tobjet de la presente invention sont en outre considerablement 
reduits. 



8 



WO 99/40849 PCT/CH99/00058 



Revendications 

1 . Dispositif dc chirurgie pour Tocciusion d ? une defectuosite telle qu'une communication 
5 interauriculaire. caracterise en ce qu'il est consume : 

* d'une piece distale (1) de surface relativement rigide, sensiblement plane, voire 
legerement courbee, et superieure a la section de la defectuosite, ladite piece 
distale (1) etant munie de moyens (2) pour la rendre solidaire a un instrument. 
- d'une piece proximale (3) de surface relativement rigide, sensiblement plane, voire 
10 legerement courbee, et superieure a la section de la defectuosite, ladite piece 

proximale (3) etant munie de moyens (4) pour la rendre solidaire au dit instrument. 
Les deux pieces sont munies chacune d'au moins un moyen de fixation (8 ? 9) 
permettant de les rendre solidaires Tune par rapport a Pautre. 

15 2. Dispositif dc chirurgie selon la revindication 1, caracterise en ce que les moyens (2) 
pour rendre la piece distale (1) solidaire a rinstrument forment une seule piece (2 5 8) 
avec au moins un moyen de fixation (8). 

3. Dispositif de chirurgie selon la revendication 1 ou 2, caracterise en ce que les moyens 
20 (4) pour rendre la piece proximale (3) solidaire a Finstrument forment une seule piece 

(4,9) avec au moins un moyen de fixation (9). 

4. Dispositif de chirurgie selon Tune quelconquc des revendications precedentes. 
caracterise en ce que ledit moyen de fixation (8 ? 9) est un dispositif d'encliquetage. 

25 

5. Dispositif de chirurgie selon Pune quelconque des revendications precedentes. 
caracterise en ce que les pieces distale (1) et proximale (3) sont de forme 
sensiblement circulaire. 

30 6. Dispositif de chirurgie selon Tune quelconque des revendications 1 a 5, caracterise en 
ce que la piece distale (1) presente une surface externe opposee a la piece proximale 
(3) qui est de forme legerement convexe. 



9 



WO 99/40849 



PCT/CH99/00058 



7. Dispositif de chirurgie selon Tune quelconque des revendications precedentes, 
caracterise en ce que la piece distale (1) est munie d'une bordure legerement 
recourbee a sa peripherie. 

5 s. Dispositif de chirurgie selon Tune quelconque des revendications precedentes. 

caracterise en ce que la peripherie de la piece proximale (3) et/ou de la piece distale 
( 1 ) presente un degre de rigidite superieur a la surface restante de la piece. 

9. Dispositif de chirurgie selon la revindication 8. caracterise en ce que la surface 
10 restante de la piece est constitute d'une membrane. 

10. Dispositif de chirurgie selon Tune quelconque des revendications precedentes, 
caracterise en ce que la piece proximaie (3) et la piece distale (1) sont munies d'au 
moins un orifice. 

15 

11. Instrument de chirurgie permettant d'utiliser le dispositif de Tune quelconque des 
revendications precedentes, caracterise en ce qu'il est constitue : 

- d'une tige (6) munie a son extremite distale de moyens (7) pour la rendre solidaire 
a la piece distale (1) 

20 - d'un manchon (5) ? a l'interieur duquel la tige (6) peut se deplaccr. muni a son 

extremite distale de moyens (11) pour le rendre solidaire au moins en direction de 
Fextremite distale de la tige (6) 

La tige (6) et le manchon (5) etant munis de moyens de saisie a leurs extremites 

proximales respectives. 

25 

12. Instrument de chirurgie selon la revindication 11, caracterise en ce que les moyens 
de solidarisation de Fextremite distale (11) du manchon (5) sont consumes d'un 
poussoir. 
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